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HATAROZAT

A TROY CHEMICAL COMPANY BV (Poortweg 4C, 2612PA, Delft, Hollandia, a
tovabbiakban: Kérelmezd) BC-KQ063601-29 iigyszamt kérelmére indult, az IPBC Biocidal
Product Family PT13 (a tovabbiakban: Termék) engedélyének adminisztrativ moédositasi
eljarasaban a HU-2019-MA-13-00255-BF engedélyszamra vonatkozé, 2051-1/2020/KBKHF
szamon moédositott 35565-2/2019/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el8irt 25000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kz1€sét6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvenyszek az ligyfel kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0 eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hat4lya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartdsa
elnevezésll informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. december 21-én BC-
KQ063601-29 iligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmez6 a biocid termék gyartéja nevének valtoztatasat, a hatéanyag gyartéja nevének
valtoztatasat és a biocid termék gyartasi helyeinek hozzdadasat kérte. A Kérelmezd az Allami
Neépegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért €s igazgatasi jellegli
szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij
rendelet) 1. melléklet VI. 4. pontja alapjan meghatérozott 25000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat
megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdalyairdl sz616 316/2013.
(VILL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezeit biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 4. pontja, 1. cim 1. szakasz 5. pontja valamint az 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a
kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa el6tt
bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld SPC cimii dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szama mellékletével lecserélésre keriil.

Fenti indokok alapjén az 4ltalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szolo 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsara és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadédsanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyasolja, igy a tiirelmi idd megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének adminisztrativ modositdsi eljardsa lefolytatasaért fizetend6
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 4. pontja alapjan 4llapitottam
meg.

A jelen eljarés igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melloztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérémben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § ( 1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetoségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovédbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrdl szoldé 2017. évi L. toérvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszeék hataskoret és illetekességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. februér ,, .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és mégbizésébél

=S

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjak:
1. TROY CHEMICAL COMPANY BV Poortweg 4C, 2612PA, Delft, Hollandia

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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